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INTRODUCTION
The need of detailed and safe documentation of medical procedures and to control health care costs have been responsible for the introduction of automated data collection and monitoring systems in several medical fields, including anesthesiology.
Computerized anesthesia management systems, producing an automated anesthesia form that is superior to the manual form regarding the correspondence between blood pressure levels recorded and the actual levels 1 , as well as other parameters monitored 2 , have been used in some centers for several years 1 with greater sensitivity and specificity in the identification of adverse intraoperative events that are strongly related with perioperative morbidity and mortality 3 . On the other hand, the use of a solution that associates collection of physiological parameters and the use of drugs during anes thesia allows optimizing the evaluation of the costs of anesthesia 4 . This information can favor a more efficient management of consumption and storage of materials and drugs in anesthetic procedures. This type of solution also allows the creation of an automated data bank with all anesthetic records of a given service that is easier to access and improves the quality of the statistical data 5, 6 , besides allowing the development of multicenter studies by collecting the information from centers that use the same system 7 .
Isolated attempts to use automated systems for data management in anesthesia with occasional introduction of relief aid can be seen in our country. Implementation of an automated system to collect data during anesthesia has been slow and gradual, dependent on prior computer knowledge of the anesthesiology team and related personnel, as well as acceptance and satisfaction of the users, which is related directly Este é um artigo Open Access sob a licença de CC BY-NC-ND to the quality and versatility of the computer-based system 8 . The cost of the development and implementation of this solution can also restrict its applicability. After the implementation period, subjective studies have shown the superiority of the automated over the manual system, and user acceptance increases with training 9 .
The objective of this study was to validate a prototype of an automated anesthesia system developed by an industryuniversity partnership. Besides validating the prototype, questionnaires were applied to physicians, residents, and anesthesiologists to evaluate the applicability of the prototype.
METHODS
This study was approved by the Ethics Committee of the institution and all professionals participating in the validation phase and monitoring of the data in anesthetic procedures signed informed consents. This study was based on an industry-university partnership (Dixtal, São Paulo, Brazil, and Universidade de São Paulo), received a grant from FINEP (Financiadora de Estudos e Projetos do Ministério de Ciência e Tecnologia), and it was undertaken at the operating suite of the Instituto Central do Hospital das Clínicas da Universidade de São Paulo.
The institution that participated in this study is a tertiary level teaching hospital and, in 2005 when the data was collected it had 130 anesthesiologists and 45 anesthesiology residents. The prototype available for the second phase of validation was evaluated by 33 professionals, 29 physicians (22% of the total) and 6 anesthesiology residents (13% of the total). Three professionals with more than 20 years of experience in the field were invited, but they refused to participate in the study.
Validation criteria for the prototype were defined using the international standards followed by the medical equipment industry for the development of its products (IEC 60601-1-6:2004) as reference, considering the items defined as necessary by potential users participating in this study and adequate technical parameters. The main initial challenge was the viability of the data provided by the parametric monitoring system, and the project was elaborated thinking on the future integration of the prototype to existing hospital information systems for the automatic recovery of data regarding the identification, preoperative evaluation, and results of laboratorial exams. Figure 1 shows the flow chart of the development and validation process. The first prototype created by the research and development team of the company allowed the automatic collection of hemodynamic and ventilatory parameters, as well as vital signs, drugs used, hydration administered, any intraoperative adverse events, and the possibility to format, store, and print an anesthesia report (anesthesia form) at the end of the procedure to be placed on the medical records of the patient. It was also possible to visualize the graphic interface of the prototype in the parametric monitor used for the patient or a notebook connected via Ethernet network, cable RS 485, TCP/IP protocol. The prototype was developed using Java technology and C++ language. The notebook used had a 1 GHz processor and memory of 400 Mb.
Three anesthesiologists of the hospital underwent specific training with company employees, and they helped to evaluate the prototype to allow specification of the final format of the solution.
Considering that the life cycle of the development of a technological project includes definition of requirements, development, verification of the requirements (tests), and validation during use 10 , the team of anesthesiologists that was trained was also involved in the definition of performance requirements and support during validation. The physicians helped the development team by suggesting more intuitive interfaces, and indicating improvements and corrections of existing functionalities to adequate the prototype to daily use. The best ways to present the data, reviewing the terms used in the system and indicating the most frequent adverse events, the drugs used more often, and pre-and intraoperative laboratorial exams requested more often, were suggested. The development team was familiarized with some clinical and documental aspects of anesthesia so the solution base developed could foresee the future integration with hospital information systems. The whole surgery scheduling process, including indication, preoperative evaluation, pre-anesthetic visit, anesthesia, and recovery period in the post-anesthetic recovery room or intensive care unit, was identified. All documentation regarding those periods, including those related to the control of restricted drugs and billing of procedures, were considered by the study group. The prototype presented here was restricted to the period of the anesthetic procedure.
During development, the prototype was used in anesthetic procedures in which one of the three physicians trained by the company and a technician of said company, who were also responsible for handling the notebook with the prototype, were always present. The anesthesiologist responsible for the patient did not use the prototype, filling out a conventional form. During four weeks, the prototype was evaluated in periodical meetings among the physicians of the team and the technicians and at the end of the fourth week the prototype of the automated system was finalized.
Once the development phase was finalized the prototype was evaluated in two phases, and some changes were made between the first and second phase to correct problems that were identified during surgeries, and improvements and suggestions were implemented.
In the first phase of the validation process, the system was used in 23 medium-size surgeries under general anesthesia 
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(monitoring consisted of pulse oximeter, cardioscope, non-invasive blood pressure, and capnograph), and seventeen medium-size surgeries under regional block (monitoring the pulse oximeter, cardioscope, and non-invasive blood pressure).
The first prototype was evaluated by a team composed of four physicians of the hospital, resulting in a list with 25 suggestions for improvement, of which: 17 improvements of the system interface (for example: re-• cording of non-anesthetic drugs, which were listed); 5 suggestions of new functionalities (for example: new re-• gistration information); 3 suggestions to increase the applicability of the system by • the users (for example: improvement on bar code).
Twenty suggestions considered priorities were implemented along the first phase of validation and incorporated in the new prototype. At the end of this phase, a new list with 17 suggestions, of which 11 were implemented between the first and second phases of the study, was generated: 9 suggestions of new information or functionalities, five of • which were implemented (for example: indication of the surgery); 3 suggestions to improve printing of the reports, which • were all implemented; 5 suggestions to improve the interface of the system, three • of which were implemented (for example: a grid on the vital signs chart).
The resulting system underwent a second phase to assess acceptability, evaluating large surgeries equivalent to what was done in the first phase, and larger surgeries to determine the acceptability of this system in those situations. In this validation, the system was evaluated in 12 medium size surgeries under general anesthesia and 8 medium surgeries under regional block using the same type of monitoring used in the first phase, besides 6 large surgeries in which invasive monitoring of systemic and pulmonary pressures were added.
In both validation phases, the anesthesiologist responsible for the case handled the system and, when necessary, with the help of a technician of the company or one of the three physicians previously trained.
To assess the applicability of this system, a questionnaire was devised specifically for this end, which would be filled out at the end of the anesthetic procedure to identify and document the point of view of the user regarding acceptance and potential contributions of the incorporation of the automated system in anesthetic procedures.
The anesthesiologists participating in the second phase of validation were invited to answer a questionnaire at the end of the anesthetic procedure. The 12-question semi-structured questionnaire was developed to identify the applicability of the automated system regarding: Anesthesiologists were asked to attribute a score from zero to ten for each item of the questionnaire, in which ten was the highest score.
To interpret the answers and classification of the anesthesiologists participating in the second phase of validation, parameters such as age, number of years in the field, and experience using other similar automated systems were evaluated.
Data were reported descriptively.
RESULTS
The validation process followed the recommended steps and incorporated the majority of the suggestions made during and after the first phase and before the final validation. The process was undertaken in 2005 and between the first and second phases besides incorporating new functionalities management reports were improved. In the last phase, the use in large surgeries increased the evaluation capacity of the functionalities of the system in such a way that the prototype was adequately validated. Figure 2 shows a sample anesthesia report generated by the system, with the data captured by multi-parametric monitors ( Figure 3 ) and a picture of the computer screen (Figure 4) .
After the results of both phases of validation, the main tasks of inclusion of the data and generation of reports by the prototype were as follows:
All system options are shown as a tree chart on the left • side of the screen; Each step of the process is represented by a knot that, in • turn, is divided in sub-steps also represented by knots; To access one option, the user should click the knot of the • tree chart corresponding to that option; To start an Anesthesia Report, the user should register the • surgical procedure in the system informing the operating room, patient, type of procedure, and date. If the patient is not registered in the system, the user should register the patient on the surgery registration screen; During anesthesia, the system shows the main screen with • charts regarding clinical parameters, anesthetic drugs, and water and blood balance, as well as a table with other information registered in the system (notes, intercurrences, patient positioning, etc.). All information is recorded by selecting the corresponding item in the anesthesia tree chart; Drugs can be registered in the system through the bar • code; At the end of anesthesia, the user should access the Final • Report option and fill out the data to finalize the documentation after which further changes are not allowed.
At the end of this phase of the study, due to technical difficulties of the computer support team of the hospital who had other priorities at that time, it was not possible to establish the integration with the computer system of the hospital. In the future, this integration will allow testing and validating the interface that allows the registration of the surgery and other data already in the computer system of the hospital.
The mean time of experience as anesthesiologists of the professional in this study was 21.5 years. Table I shows the distribution of those professionals according to their experience in anesthesia and computer knowledge. Eighteen (55%) of the professionals evaluated considered themselves to be computer experts or with considerable experience. Most professionals with less than 10 years of experience in the field -and, therefore, younger -have greater computer knowledge when compared to the group with more than 20 years of experience in anesthesia.
Among the professionals evaluated, the majority did not know any other automated system with similar characteristics. Seven (21%) professionals reported having worked with other automated systems in anesthesia and considered themselves to have good experience with computers, and 5 (15%) of them had received prior training on the use of those systems.
According to the answers of the majority of the professional, the system fulfilled their needs, and it was reliable and fast. However, 9 (27%) professionals considered the system too slow, and 6 of them considered themselves to have good experience with computers. The majority (98%) considered the prototype very useful for future studies (scores higher than 7). The positive evaluation of the contributions for anesthesiologists and patients was lower (73%) than for the operating room and hospital (90%). The input of patient data in the system was considered easy for 30 (90%) out of 33 professionals who answered the questionnaire. The inclusion of data on drugs was considered inadequate by 42% of the professionals, when the bar code was not used, and by 36%, when the bar code was used. Tables II, III , and IV show the scores of the prototype regarding easiness to use, practicability, and general notes according to the type of computer user. Approximately 55% of the professionals gave scores higher than 8 regarding the easiness of use of the system. The evaluation of the group with more experience in computers (66%) was more positive. Practicability had the worst evaluation with only 42% of the professionals giving scores higher than 8 and 39% gave it a score of 5, suggesting that in this item the project needs improvement. The input of drugs is one of the aspects in need of improvement, since the input of patient data was considered very friendly for the majority (91%) of the professionals.
The general evaluation of the prototype was considered good or very good for 81% of the professionals, and here differences between the groups with higher experience and beginners were not observed. Eight anesthesiologists (24%) used the prototype in two or three surgeries, evaluating it in all procedures. This smaller group also showed similar distribution of anesthesiologists regarding experience in anesthesiology and computer. We observed that several items of the questionnaire had higher scores on the 2 nd or 3 rd evaluation (for example: whether training makes a difference increased from a mean of 7 to 8.25; and whether the system fulfilled their needs increased from a mean of 8 to a little over 9, and reliability of the system went from a mean of 7 to 8.5), except for the item whether it is possible to learn how to use the system without help (intuitive system). Figure 5 shows the mean scores of the evaluations. 
DISCUSSION
The positive general evaluation of the system, regardless of the computer experience, demonstrates the importance of this type of tool to record the data during the anesthetic procedure. Recovery of the information is important for health organizations, anesthesiologists, and for safety in patient care.
In the present study, designed to validate a prototype of an automated system to collect and manage anesthesia data and evaluate its applicability, the majority of the anesthesiologists considered the prototype reliable and easy to use, with a potential to facilitate collection of the data for scientific investigations and management, including in large surgeries.
In the last decades, we have observed significant improvements in surgical management of patients regarding the introduction of new anesthetics and technological development, especially regarding ventilation and monitoring of patients. However, automated systems for anesthetic documentation did not have the same development. In the USA, in 1998, only 1% of anesthesia departments used automated anesthetic documentation systems in the operating room 11 , and currently, this number has a tendency to be higher with the increasing use of computers in the health care. In Brazil, the use of those systems is incipient, and isolated attempts in some departments and by some companies can be observed.
The use of an automated system for data collection and management in anesthesia has the possibility of improving the care of patients undergoing any type of anesthesia. Even if intraoperative failures can be seen in those systems on collecting parameters, a bibliographic review showed that computerized records are more reliable than the manual system with conventional forms 2,12,13 . The computerized system in anesthesia could be easily accessed in the postoperative period, and intraoperative surgical or anesthetic adverse events are more easily recovered. Thus, by creating a unified data bank with the anesthesia records of a hospital, retrospective studies will be potentially more reliable 3,6,14 . Lesser et al. 15 investigated the incidence of bradycardia after spinal anesthesias and showed that the greatest advantages of this type of study include the reduced time for the statistical analysis, free of human errors, and the possibility to include several cases, more than 50,000 anesthetic procedures in their study.
Anesthesia departments that use those systems have better control of hospital costs 4 , and some centers developed studies that allowed the reduction of anesthesia costs without reducing the efficiency and quality of the service provided 16 . The input of drugs using the bar code showed that this functionality needs to be improved in the final version, since this is one of the key items for the safety of the patient and physician, as well for the management of resources in the operating room and hospital.
The validation proposed in this study, along with the evaluation of the applicability by using a questionnaire, is the first step for the large-scale introduction of a computerized anesthesia system in the institution where this study was carried out, and the possibility of future use in other hospitals. This endeavor contributed for the development of an electronic patient record that allows greater transparency and efficiency of health care.
Note that the involvement of physicians in the evaluation phase of the requirements to be introduced in the final version provided for a more adapted system with greater acceptance by professionals. The perception of those professionals that the system was slow showed that it should be improved constantly, especially due to the technological improvements seen every year.
We observed less adherence, and even refusal to use this tool, of anesthesiologists with more than 20 years of experience in the field. This did not reflect in the analysis of the evaluation questionnaire, since the system received high general notes from the same group with more than 20 years of experience. It should be emphasized that among the group of 14 physicians who declared to have computer experience, 36% (5) were practicing the specialty for more than 20 years. For this subgroup, using the system was easier, but they also have a higher level of requirements and critical capacity to evaluate the system.
On the other hand, it was observed that training is an important aspect, and it can be essential for the implantation of the system because the evaluation of the item refereeing to self-learning of the system received the lowest evaluation.
The difficulty of some anesthesiologists in using computerized systems, increasing considerably the time required to fill out the computerized system, was also another barrier faced. Analyzing the questionnaires, the tendency to consider difficult to learn and use the system reflects this aspect. Reference studies showed that, as a rule, 10-15% of the anesthesia time 17 is spent filling out conventional forms, implying a higher chance of distraction and increased time of reaction for intraoperative events.
Although this was not investigated in the present study, since those results were not considered essential for the development of the prototype, we observed that anesthesiologists without experience with automated systems spent a long time filling out the information in the prototype of the system, but this time can be reduced considerably by the routine use of this tool and with some adaptations in the final product. Note that in the 2 nd or 3 rd contact with the system, regardless of prior experience, anesthesiologists handled the system better, which can also be observed in the results of the evaluations. On the review of the literature, little experience with computerized systems is related with greater difficulty to accept them 18 . Anesthesia departments with more than five years experience with those systems demonstrated, with time, that anesthesiologists showed a tendency to prefer the automated system in detriment of the manual system 9 .
Finally, this study detected the acceptance and viability of using the prototype of the system, through which it is possible to evaluate, at least subjectively, this tool. The questionnaire can be improved and validated in future studies, but it gave investigators a very positive evaluation of the system, since it received high scores.
To conclude, the validation of this prototype as an automated management tool demonstrated the viability of this type of solution to help anesthesiologists in their daily activities, increasing the reliability of the data, with potential benefits for patients, physicians, and hospitals.
Métodos:
O projeto foi aprovado pela Comissão de Ética institucional e desenvolvido em sistema de parceria empresa-universidade (Dixtal, São Paulo, Brasil e Universidade de São Paulo) com financiamento da FINEP (Financiadora de Estudos e Projetos do Ministério de Ciência e Tecnologia). O projeto elaborado teve como premissa a integração ao sistema de informações hospitalares para recuperação de dados referentes à identificação, avaliação pré-operatória e resultados de exames laboratoriais. A versão final do protótipo do sistema informatizado desenvolvido foi submetida à avaliação com relação à aplicabilidade por meio de instrumento semiestruturado, aplicado a 33 médicos, residentes e/ou especialistas em Anestesiologia durante procedimentos anestésico-cirúrgicos realizados em 66 pacientes. Os dados foram avaliados descritivamente.
Resultados:
O sistema informatizado avaliado foi considerado con fiável por 81% dos participantes, inclusive para cirurgias de grande porte. A maioria dos anestesiologistas considerou o protótipo proveitoso para a realização de pesquisas futuras e capaz de atender às necessidades de confecção de relatório de anestesia, com benefícios para anestesiologistas, pacientes e hospital. O sistema exige treinamento para uso completo e pode ser aprimorado em alguns aspectos.
Conclusões:
A validação desse protótipo de sistema informatizado para elaboração de relatório de anestesia mostrou a viabilidade desse tipo de solução para auxiliar os anestesiologistas em suas atividades diárias, aumentando a confiabilidade dos dados. Além disso, na avaliação da aplicabilidade, os anestesistas consideraram que o protótipo poderá ser útil para pacientes, médicos e hospital.
Unitermos: ANESTESIOLOGIA, Organização: registro de dados, sistema de registro informatizado. Sistemas de gerenciamento informatizados de anestesia têm sido usados em alguns centros há vários anos, produzindo uma ficha eletrônica de anestesia que se mostra superior ao formulário manual no que diz respeito à correspondência entre os valores registrados e os valores reais das medidas de pressão arterial 1 e demais parâmetros monitorados 2 , de forma a permitir maiores sensibilidade e especificidade na identificação de eventos adversos intraoperatórios, que se mostraram fortemente relacionados com morbidade e mortalidade perioperatórias 3 . Por outro lado, a utilização de uma solução que associe a coleta de variáveis fisiológicas com o uso de fármacos durante a anestesia permite otimizar a avaliação do custo da anestesia 4 . Essas informações podem favorecer a gestão mais eficiente do consumo e estoque de materiais e medicamentos nos procedimentos anestésicos. Outra vantagem desse tipo de solução é permitir a criação de um banco de dados informatizado, reunindo todas as fichas anestésicas de um determinado serviço, o que facilita o acesso e melhora a qualidade de levantamentos estatísticos 5,6 , além de possibilitar estudos multicêntricos pela reunião de informações de centros que usem o mesmo sistema de coleta de dados 7 .
Tentativas isoladas de uso dos sistemas informatizados para gerenciamento de dados em anestesia podem ser observadas em nosso meio, com introdução eventual à prática assistencial. A implantação de uma solução informatizada para coleta de dados durante anestesia tem sido lenta e gradual, dependente do conhecimento de informática prévio da equipe de anestesiologistas e pessoas relacionadas, bem como da aceitação e da satisfação dos usuários, que estão diretamente ligadas a qualidade e versatilidade do sistema informatizado 8 . O custo de desenvolvimento e implantação dessa solução pode ser também um fator de restrição à sua aplicabilidade. Após o período de implantação, pesquisas subjetivas mostram que o sistema informatizado é superior ao manual, sendo que, com o treinamento dos usuários, a aceitação tende a melhorar 9 .
O objetivo deste estudo foi proceder à validação de um protótipo de sistema informatizado de anestesia, desenvolvido em sistema de parceria empresa-universidade. Além da validação do protótipo, aplicou-se um questionário aos médi-cos, residentes ou especialistas em anestesia para avaliar a aplicabilidade do protótipo. A instituição participante do estudo é hospital universitário, de nível terciário, e possuía em 2005, ocasião em que os dados foram coletados, equipe de 130 médicos anestesiologistas assistentes e 45 residentes da especialidade. O protótipo disponibilizado para a segunda fase de validação foi avaliado por 33 profissionais, sendo 29 médicos-assistentes (22% do total) e 6 médicos-residentes da especialidade (13% do total). Três profissionais, todos com mais de 20 anos de experiência em Anestesiologia, foram convidados e se recusaram a participar do estudo.
MÉTODO
Os critérios para validação do protótipo do sistema foram definidos utilizando como referência a norma internacional usada pela indústria de equipamentos médicos para desenvolvimento dos seus produtos (IEC 60601-1-6:2004), considerando os itens definidos como necessários pelos potenciais usuários participantes do estudo e os parâmetros técnicos adequados. O principal desafio inicial foi viabilizar a coleta automática dos dados fornecidos pelo sistema de monitoração multiparamétrica e o projeto foi elaborado tendo como premissa a futura integração do protótipo ao sistema de informações hospitalares existente de forma a recuperar automaticamente os dados referentes a identificação, avaliação pré-operatória e resultados de exames laboratoriais.
O fluxograma do desenvolvimento e da validação do processo está representado na Figura 1. O primeiro protótipo da solução criado pela equipe de pesquisa e desenvolvimento da empresa permitia a captação automática dos parâmetros hemodinâmicos e ventilatórios, bem como a anotação de dados vitais do paciente, dos fármacos utilizados, da hidratação realizada, da ocorrência de eventos adversos intraoperatórios e a possibilidade, ao término da anestesia, de formatação, armazenamento e impressão de um relatório de anestesia (ficha de anestesia), a ser anexada ao prontuário hospitalar do paciente. Existia a possibilidade de a interface gráfica do protótipo ser visualizada no próprio monitor multiparamétrico utilizado para o paciente ou em um laptop conectado via rede Ethernet, cabo RS 485, protocolo TCP/IP. O protótipo foi desenvolvido usando parte em tecnologia Java e parte em linguagem C++. O laptop utilizado tinha configuração de 1 GHz de processador e 400 Mb de memória.
Três anestesiologistas do hospital submeteram-se a um treinamento específico com funcionários da empresa, de forma que essa equipe ajudou a avaliar o primeiro protótipo, a fim de permitir que a solução em seu formato final fosse especificada.
Considerando que o ciclo de vida de desenvolvimento de um projeto tecnológico inclui a definição de requisitos, o desenvolvimento, a verificação de requisitos (testes) e a validação em uso 10 , a equipe de anestesiologistas que passou por treinamento foi envolvida no processo na etapa de definição de requisitos de desempenho e no apoio durante a validação. Os médicos auxiliaram a equipe de desenvolvimento sugerindo interfaces mais intuitivas para as funcionalidades, apontando melhorias e correções nas funcionalidades existentes de modo que o protótipo se adequasse ao seu dia a dia. Foram sugeridas as melhores formas de apresentação dos dados, revisando-se os termos usados no sistema e apontando-se os eventos adversos mais frequentes, os fármacos mais utilizados e os exames pré-operatórios e intraoperató-rios mais solicitados. A equipe técnica de desenvolvimento se familiarizou com alguns aspectos clínicos e documentais da anestesia para que a base da solução desenvolvida pudesse prever, inclusive, a futura integração com o sistema de informações hospitalares. Identificou-se todo o processo da programação cirúrgica, desde a indicação, a consulta de avaliação pré-operatória, a visita pré-anestésica, a anestesia propriamente dita e o período de recuperação em unidade de recuperação pós-anestésica ou em terapia intensiva. Toda a documentação referente a esses períodos, inclusive aquelas relacionadas ao controle de uso de fármacos de uso restrito e ao faturamento dos procedimentos, foi considerada pelo grupo de estudo. O protótipo da solução final aqui apresentada se restringiu ao período de anestesia propriamente dita. Durante a fase de desenvolvimento, a solução foi utilizada em procedimentos anestésicos em que estavam sempre presentes um dos médicos da equipe treinada e um técnico da empresa, os quais eram também responsáveis pelo manuseio do laptop contendo o protótipo. O anestesiologista responsável pelo paciente não utilizava o protótipo e a ficha convencional também era preenchida. Durante quatro semanas, o protótipo foi avaliado em reuniões periódicas entre os médicos da equipe e os técnicos de informática e ao final da quarta semana finalizou-se o protótipo do sistema informatizado.
Encerrada a parte do desenvolvimento, a validação do protótipo foi feita em duas fases, sendo que entre a primeira e a segunda fases foram realizadas algumas alterações visando correção de problemas identificados durante as cirurgias e implementação de melhorias e sugestões. Na primeira fase de validação, o sistema foi utilizado em 23 cirurgias de médio porte sob anestesia geral (com monitoração de oximetria de pulso, cardioscopia, pressão arterial não invasiva e capnografia) e 17 cirurgias de médio porte sob anestesia regional (com monitoração de oximetria de pulso, cardioscopia e pressão arterial não invasiva).
O primeiro protótipo desenvolvido foi avaliado por uma equipe de 4 médicos do hospital e resultou em uma lista com 25 sugestões de melhorias, das quais: 17 foram de melhoria na interface do sistema (exemplo: regis-• tro de fármacos não anestésicos elencados em tabela) 5 sugestões de novas funcionalidades (exemplo: informa-• ções novas na parte cadastral do sistema) 3 sugestões para aumento da aplicabilidade do sistema • pelo usuário (exemplo: a melhoria no uso de código de barras)
Vinte das sugestões consideradas prioritárias foram implementadas ao longo da primeira fase de validação e imediatamente incorporadas no novo protótipo. Ao final dessa fase, gerou-se uma nova lista com 17 sugestões de melhorias, das quais 11 foram implementadas entre a primeira e a segunda fases do estudo: 9 sugestões de novas informações ou funcionalidades, • das quais 5 foram implementadas (exemplo: indicação da clínica cirúrgica) 3 sugestões de melhorias na impressão dos relatórios, to-• das implementadas 5 sugestões de melhorias na interface do sistema, das • quais 3 foram implementadas (exemplo: grade no gráfico de sinais vitais)
O sistema resultante foi submetido a uma segunda fase de verificação de aceitabilidade, avaliando-se cirurgias de porte equivalentes às que foram feitas na primeira fase e também em casos de maior porte cirúrgico para verificar a aceitabilidade também nessas situações. Nessa fase da validação, o sistema foi avaliado em 12 cirurgias de médio porte sob anestesia geral e 8 cirurgias de médio porte sob anestesia regional, utilizando-se o mesmo tipo de monitoração da primeira fase, além de 6 cirurgias de grande porte em que se acoplou monitoração invasiva de pressões arteriais, sistêmi-ca e pulmonar. Nas duas fases de validação do estudo, o manuseio do sistema foi feito pelo anestesiologista responsável pelo caso e, quando necessário, auxiliado pelo técnico da empresa ou por um dos médicos inicialmente treinados.
Com o intuito de avaliar a aplicabilidade, elaborou-se um questionário desenvolvido especificamente para esse fim, a ser preenchido ao final do procedimento anestésico de forma a identificar e documentar o ponto de vista do usuário com relação a aceitação e contribuição potencial da incorporação do sistema informatizado nos procedimentos anestésicos.
Os anestesiologistas participantes da segunda fase da validação do protótipo foram convidados a responder a um questionário no final do procedimento anestésico. O questionário semiestruturado de 12 perguntas foi elaborado buscando-se identificar a aplicabilidade do sistema informatizado com relação a: Para cada item do questionário, solicitava-se a atribuição de uma nota de zero a dez para cada questão, sendo dez a nota mais alta.
Para interpretação das respostas e classificação dos anestesiologistas participantes da segunda fase de validação, foram avaliadas as variáveis idade, tempo de atividade como anestesiologista e experiência com utilização de outros sistemas informatizados semelhantes.
Os dados foram analisados descritivamente.
RESULTADOS
O processo de validação do protótipo seguiu as etapas preconizadas e incorporou a maioria das sugestões apresentadas durante e após o processo de validação da primeira fase e antes da validação final. O processo ocorreu em 2005 e, entre a primeira e a segunda fases, além da incorporação de novas funcionalidades, os relatórios para gerenciamento foram aprimorados. Na última fase, a aplicação em cirurgias de grande porte ampliou a capacidade de avaliação das funcionalidades do sistema, de tal maneira que o protótipo foi validado adequadamente. Na Figura 2, encontra-se um exemplo de relatório de anestesia gerado pelo instrumento avaliado, com registro de dados captados dos monitores multiparamétricos ( informações são registradas por meio da seleção do item correspondente na árvore da anestesia; Os fármacos podem ser registrados por meio da leitura de • código de barras; Ao finalizar a anestesia, o usuário acessa a opção Relatório • Final e preenche dados para finalizar a documentação, não permitindo que mudanças adicionais sejam realizadas.
Até a finalização dessa fase do estudo, não foi possível estabelecer a integração com o sistema do hospital, por dificuldades operacionais da equipe de suporte de informática do próprio hospital, que tinha outras prioridades durante o período. Futuramente, essa integração permitirá testar e validar a interface que permite o cadastramento da cirurgia e outros dados que já constem do sistema de informações do hospital.
A mediana de tempo de experiência como anestesiologista dos profissionais estudados foi de 21,5 anos. A distribuição dos profissionais segundo experiência como anestesiologista e conhecimento de informática está apresentada na Tabela I. Dezoito (55%) dos profissionais avaliados se autodenominaram como experts ou experientes em informática. A maior parte dos profissionais com menos de 10 anos de experiência -portanto mais jovens -tem maior conhecimento de informática quando comparado com o grupo com mais de 20 anos de experiência.
Dentre os profissionais avaliados, a maioria não conhecia outros sistemas informatizados com característica semelhante. Um total de 7 profissionais (21%) referiram contato com outros sistemas informatizados de anestesia e eram profissionais experientes em computação, sendo que 5 (15%) haviam recebido treinamento prévio na utilização de tais sistemas. De acordo com as respostas da maioria dos profissionais aos questionários, o sistema atendeu às necessidades e é confiável e rápido. No entanto, 9 profissionais (27%) consideraram o sistema lento, sendo que 6 desses profissionais se autoconsideraram experientes em informática. A quase totalidade (98% dos participantes) considerou o protótipo muito proveitoso para pesquisas futuras (notas acima de 7). Com relação à contribuição para os anestesiologistas e para os pacientes, a avaliação positiva foi menor (73%) do que para o centro cirúrgico e o hospital (90%).
A entrada de dados de pacientes no sistema foi considerada fácil para 30 dos 33 respondentes (90%). A inclusão de dados de medicamentos foi considerada inadequada por 42% dos profissionais quando não se utilizou código de barras e por 36% quando essa metodologia foi utilizada. Nas Tabelas II, III e IV são apresentadas as notas obtidas para facilidade de uso, praticidade e notas gerais para o protótipo apresentado, conforme o tipo de usuário de computador. Cerca de 55% dos profissionais deram notas acima de 8 para a facilidade de uso do sistema. ser aprimorado. Um dos aspectos para aprimoramento parece estar na entrada dos medicamentos, levando-se em conta que a entrada de demais dados dos pacientes foi considerada muito amigável para a maioria (91%) dos entrevistados. A avaliação geral do protótipo de sistema foi considerada boa ou ótima por 81% dos entrevistados, e na avaliação geral não se observaram diferenças entre o grupo de experientes e de iniciantes. Oito anestesiologistas (24% dos que participaram do estudo) utilizaram o protótipo da solução durante 2 ou 3 cirurgias e a avaliaram em todos os contatos. Nesse grupo menor, observou-se também uma distribuição equivalente dos anestesiologistas na classificação por tempo de experiência em anestesia e experiência com informática. Notou-se que, em várias das avaliações para os itens do questionário, as avaliações do segundo ou terceiro contato aumentaram (por exemplo, "se o treinamento faz diferença" aumentou na média de avaliação de 7 para 8,25, "se o sistema atendeu às necessidades" passou de média 8 para média um pouco mais que 9, "se o sistema é confiável" aumentou de média 7 para 8,5), com exceção da avaliação do item "se é possível aprender a solução sem acompanhamento (sistema intuitivo)". A diferença entre as médias das avaliações pode ser verificada na Figura 5.
DISCUSSÃO
A avaliação geral positiva do sistema, a despeito de experiência com informática, demonstra a importância desse tipo de instrumento para auxílio no registro de dados durante o procedimento anestésico. A recuperação de informações é importante para as organizações de saúde, para os anestesiologistas e para a segurança na assistência oferecida aos pacientes.
Neste estudo, desenhado para validar um protótipo de sistema informatizado de coleta e gerenciamento de dados em anestesia e avaliar a aplicabilidade desse protótipo, a maioria dos anestesiologistas considerou o protótipo apresentado confiável e de fácil utilização, com potencial para facilitar a coleta de dados para pesquisas científicas e gerenciais, inclusive em cirurgias de grande porte.
Nas últimas décadas, observaram-se avanços significativos no manejo cirúrgico dos pacientes no que diz respeito à introdução de novos fármacos anestésicos e com relação ao desenvolvimento tecnológico, especialmente relacionado à ventilação e monitoração dos pacientes. Entretanto, os sistemas informatizados de documentação anestésica não tiveram o mesmo desenvolvimento. Nos EUA, em 1998, apenas cerca de 1% dos departamentos de anestesia usava sistemas de documentação anestésica informatizados em sala cirúrgica 11 , número que tende a ser maior atualmente com o aumento crescente do uso da informática na área da saúde. No Brasil, esses sistemas estão no seu início, podendo-se observar tentativas isoladas em alguns serviços e de algumas empresas.
A utilização de um sistema informatizado para coleta e gerenciamento de dados em anestesia carrega consigo a possibilidade de melhorar o atendimento ao paciente submetido a qualquer tipo de anestesia. Mesmo que falhas na captação de parâmetros possam ocorrer no intraoperatório nesses sistemas, a revisão bibliográfica nos mostra que os registros automáticos são mais fidedignos que os registros manuais em fichas convencionais 2,12,13 . O sistema informatizado de anestesia pode ser acessado facilmente no pós-operatório, e eventos adversos intraoperatórios relacionados com eventos cirúrgicos ou anestésicos são mais facilmente recuperados. Dessa forma, por meio da criação de um banco de dados unificado com os registros das anestesias de um hospital, estudos retrospectivos serão potencializados e mais fidedignos 3,6,14 . Lesser e col. 15 estudaram a incidência de bradicardia após anestesias espinhais, mostrando que as maiores vantagens para esses tipos de estudos são o tempo reduzido para realizar o levantamento estatístico, isento de erros humanos, e a possibilidade de inclusão de muitos casos, mais de 50.000 anestesias em seu estudo.
Os departamentos de anestesia que utilizam esses sistemas têm melhor controle dos custos hospitalares 4 , e alguns centros desenvolveram estudos que permitiram a redução de custos com anestesia sem a redução da eficiência e da qualidade do serviço 16 . A utilização de entrada dos medicamentos por identificação com código de barras evidenciou que essa funcionalidade precisa ser aprimorada na versão final, uma vez que é um dos itens-chave para a segurança do paciente e do médico e para a gestão de recursos no centro cirúrgico e no hospital.
A validação proposta neste estudo, acompanhada da avaliação da aplicabilidade por um questionário, é o primeiro passo para a introdução em larga escala de um sistema informatizado em anestesia na instituição estudada, com possibili dade de uso futuro em outros hospitais. Esta iniciativa contribui para o esforço de construção de um prontuário eletrônico dos pacientes que permita maiores transparência e segurança no ambiente assistencial.
Outro aspecto a ser ressaltado é que o envolvimento de médicos na fase de avaliação dos requisitos a serem introduzidos no instrumento final proporcionou um sistema mais adaptado e com maior aceitação por parte dos profissionais. A percepção por parte dos profissionais de que o sistema apresentado era lento deve ser continuamente aprimorada, especialmente pela melhoria da tecnologia de informática observada ano após ano.
Ainda assim, observou-se tendência entre os anestesiologistas com mais de 20 anos de atividade em anestesia de menor aderência a essa inovação ou mesmo de recusa no uso dessa ferramenta. Tal fato não se refletiu na análise dos questionários de avaliação, uma vez que o sistema recebeu notas gerais altas mesmo no grupo com mais de 20 anos de experiência. Vale ressaltar que, entre os 14 médicos que se autodeclararam como experientes em computação, 36% (5) tinham mais de 20 anos de prática em anestesia. Esse subgrupo, ainda que tenha maior facilidade de uso, também tem maior nível de exigência e capacidade crítica para avaliação dos sistemas.
Por outro lado, observou-se que o treinamento é um aspecto importante e pode ser essencial para a implantação do sistema, pois a avaliação do item capacidade de autoaprendizagem do sistema recebeu a menor avaliação entre todos os itens questionados.
Outra barreira encontrada foi a dificuldade de alguns anestesiologistas em utilizar sistemas informatizados, aumentando muito o tempo gasto para preenchimento do sistema informatizado. Na análise dos questionários, a tendên-cia em achar o sistema difícil de aprender e de usar reflete esse aspecto. Os artigos de referência mostram que normalmente são gastos entre 10%-15% do tempo da anestesia 17 com o preenchimento da ficha manual convencional, e isso implica maior chance de distração e aumento do tempo para ação em eventos no intraoperatórios.
Embora não tenha sido realizado esse controle no estudo atual, uma vez que este resultado não foi considerado essencial para o desenvolvimento do protótipo, observou-se que anestesiologistas sem experiência com o uso de sistemas informatizados utilizaram muito tempo para o preenchimento do protótipo do sistema, sendo que esse tempo poderá ser reduzido com o uso rotineiro do sistema e com algumas adaptações no produto final. Pode-se notar também que, no segundo ou no terceiro contato, a despeito da experiência prévia, os anestesiologistas já manipulavam melhor a solução, o que pode ser observado também no Vol. 60, N o 3, Maio-Junho, 2010 AVALIAÇÃO DE RELATÓRIO ELETRÔNICO DE ANESTESIA resultado das avaliações. Na revisão bibliográfica, pouca experiência com sistemas informatizados está relacionada com dificuldade de aceitação desses sistemas 18 . Departamentos de anestesia com mais de cinco anos de uso desses sistemas mostraram que, com o passar do tempo, há uma tendência dos anestesiologistas em preferir o sistema informatizado ao manual 9 .
Finalmente, o estudo detectou a aceitação e viabilidade da utilização do protótipo do sistema desenvolvido, por meio do qual se pode avaliar, ao menos subjetivamente, o protótipo. O questionário poderá ser aprimorado e validado em estudos futuros, mas permitiu aos pesquisadores avaliação muito positiva do sistema, uma vez que obteve altas notas gerais.
Concluindo, a validação desse protótipo como instrumento de gestão informatizada de dados em anestesia mostrou a viabilidade desse tipo de solução para auxiliar os anestesiologistas em suas atividades diárias, aumentando a confiabilidade dos dados, com potencial benefício aos pacientes, aos médicos e ao hospital.
